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FIELD SAFETY CORRECTIVE ACTION  

VITROS
®
 Immunodiagnostic Products CA 125 II ™ Reagent Packs, Lot 1060 

21 Aprile, 2010  

URGENTE AVVISO DI SICUREZZA   

VITROS® Immunodiagnostic Products CA 125 II™ Reagent Packs, Lotto 1060  

(CAT No. 6800038)  

Gentile Cliente, 

Ortho Clinical Diagnostics (OCD) è recentemente venuta a conoscenza di un problema 

riguardante il Lotto 1060 di VITROS  Immunodiagnostic Products CA 125 II™ Reagent Packs 

(Codice prodotto 6800038).  

Alcuni clienti ci hanno segnalato che il VITROS  CA 125 II™ Reagent Packs, Lotto 1060 genera 

risultati pazienti affetti da bias negativo.  

Abbiamo inoltre verificato che i fluidi di controllo di qualità non mostrano lo stesso bias 

riscontrato nei pazienti.  Come conseguenza di tale segnalazione, La invitiamo ad 

interrompere immediatamente l’uso di VITROS  CA 125 II™ Reagent Packs, Lotto 1060. 

La destinazione d’uso del dosaggio VITROS  CA 125 II* è relativa alla determinazione 

quantitativa dell’antigene OC 125 nel siero e nel plasma (EDTA o eparina) umani. Il dosaggio 

VITROS CA 125 II rappresenta un valido aiuto nel monitoraggio della risposta alla terapia nei 

pazienti affetti da carcinoma ovarico epiteliale.  

Dalle nostre registrazioni, risulta che Lei abbia ricevuto il VITROS  CA 125 II ™ Reagent Packs, 

Lotto 1060. OCD Le rimborserà quanto dovuto per tutti i reagent packs e calibratori di lotto 

1060 eliminati, non appena ci verrà restituito il modulo di Conferma Ricezione allegato.  I nostri 

approfondimenti confermano che questa segnalazione è limitata al lotto 1060 e quindi può 

tranquillamente continuare ad utilizzare tutti gli altri lotti di VITROS  CA 125 II™ Reagent Packs 

presenti nel Suo magazzino. 

Sono richieste le seguenti azioni:  

 Interrompere immediatamente l’uso di VITROS  CA 125 II™ Reagent Packs, Lotto 1060 

ed eliminare tutte le rimanenze di magazzino. 

 Compilare e restituire il modulo di Conferma Ricezione allegato alla presente notifica 

entro e non oltre venerdì 30 aprile. 

 Notificare l’informazione, se necessario, ai medici richiedenti. 

 Condividere l’informazione qualora il prodotto sia stato distribuito al di fuori del Suo 

laboratorio. 
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Con rammarico, Le comunichiamo che al momento non siamo in grado di sostituire il prodotto, 

per cui Le chiediamo cortesemente di testare il CA 125 con un metodo alternativo fino a 

quando un nuovo lotto di VITROS  CA 125 II™ Reagent Packs e Calibrators sarà reso 

disponibile. 

Stiamo attivamente indagando per individuare l’origine di questo problema e lavorando per 

avere un nuovo lotto di VITROS  CA 125 II™ Reagent Packs e Calibrators disponibile quanto 

prima possibile.  

* Il dosaggio VITROS  CA 125 II™ può essere eseguito utilizzando il VITROS
®

 Immunodiagnostic Products 

CA 125 II™ Reagent Pack e il VITROS
®

 Immunodiagnostic Products CA 125 II™ Calibrator sul VITROS
®

 

ECi/ECiQ Immunodiagnostic System, sul VITROS
®

 3600 Immunodiagnostic System e sul VITROS
®

 5600 

Integrated System.  

 

 

Ci scusiamo sentitamente per tutti i disagi che questo problema possa causare al Suo 

Laboratorio e La ringraziamo della fiducia accordata ai VITROS
 
Immunodiagnostic Products. 

Le anticipiamo una sezione di Domande e Risposte, invitandoLa comunque a contattare il 

nostro Servizio di Assistenza Clienti per qualsiasi informazione aggiuntiva al numero verde 

800870655.  

 

Cordiali saluti, 

 

________________________ 

Laura Savarese 

Regulatory Affairs, Quality & Safety 

Johnson & Johnson Medical S.p.A. 



 

Domande e Risposte 
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1. Quali azioni dovrei intraprendere se ho refertato, in precedenza, risultati ottenuti 

con VITROS  CA 125 II™ Reagent Packs, Lot 1060? 

Abbiamo confermato che il VITROS
®

 CA 125 II™ Reagent Packs, Lotto 1060, potrebbe 

generare risultati affetti da bias negativo. Le nostre indagini di approfondimento 

interne indicano un bias medio per il lotto 1060, approssimativamente dal -20 al -30%, 

tuttavia singoli campioni hanno dimostrato anche un bias più ampio.  Il bias negativo 

potrebbe aver condizionato i risultati, nelle determinazioni seriali, quando si è passati 

al lotto 1060 da un precedente lotto di VITROS
®

 CA 125 II™ Reagent Packs.  

Il dosaggio VITROS
®

 CA 125 II è usato nel monitoraggio della risposta alla terapia nei 

pazienti affetti da carcinoma ovarico epiteliale. Determinazioni seriali della 

concentrazione di CA 125 nei pazienti, dovrebbero essere usate in associazione ad 

altre metodologia cliniche di monitoraggio del carcinoma ovarico. La invitiamo a 

consultare le Istruzioni per l’Uso di VITROS
®

CA 125 II Reagent Pack e Calibrators, per 

informazioni aggiuntive. 

 I risultati di questo o di qualsiasi altro test diagnostico dovrebbero essere sempre 

interpretati nel contesto del quadro clinico generale. Le suggeriamo di discutere con i 

medici richiedenti qualsiasi dubbio sui risultati precedentemente refertati, per 

individuare le opportune azioni da intraprendere. 

2. Questo problema interessa sia i pazienti che i controlli di qualità? 

Il bias negativo potrebbe interessare i risultati dei pazienti quando si usa il VITROS  CA 

125 II™ Reagent Packs, Lotto 1060; tuttavia, le nostre indagini di approfondimento 

indicano che i controlli di qualità non mostrano lo stesso bias negativo osservato nei 

pazienti. A causa del rischio di refertare risultati paziente influenzati da bias negativo, 

La invitiamo precauzionalmente ad interrompere immediatamente l’uso di VITROS  CA 

125 II™ Reagent Packs, Lotto 1060 e ad eliminare tutte le scorte di magazzino di 

questo lotto. 

3. Altri lotti di VITROS
®

 CA 125 II™ Reagent Packs sono affetti? 

No, questa segnalazione è limitata al lotto 1060 e nessun altro lotto attuale ne risulta 

affetto. E’ quindi possibile utilizzare tutti gli altri lotti di VITROS  CA 125 II™ Reagent 

Packs presenti nel Suo magazzino.  
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4. Cosa posso fare se nel mio laboratorio non ho altro metodo per il dosaggio di CA 

125 II ? 

Qualora il Suo Laboratorio non avesse metodo alternativo, Le consigliamo di 

considerare la possibilità di inviare i Suoi campioni ad altro Laboratorio.  

5. Quando sarà disponibile prodotto in sostituzione? 

Una volta ricevuto il modulo di Conferma Ricezione, OCD provvederà ad accreditarLe 

quanto dovuto per il Lotto 1060, reagent packs e calibratori eliminato. 

Con grande rammarico, Le comunichiamo la nostra impossibilità di fornirLe 

immediatamente i prodotti in sostituzione ma La informiamo che stiamo lavorando 

attivamente per risolvere la situazione il prima possibile. OCD Le invierà un’altra 

comunicazione non appena il prodotto in sostituzione sarà disponibile.



 

 

Modulo di Conferma Ricezione 
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URGENTE AVVISO DI SICUREZZA  

VITROS® Immunodiagnostic Products CA 125 II™ Reagent Packs,      

Lotto 1060 (CODICE 6800038) 

Al fine di completare le nostre registrazioni, La invitiamo a restituirci questo modulo 

entro e non oltre venerdì 30 aprile 2010. 

FAX A: Dott.ssa Laura Savarese – OCD Italia 

FAX:   02-64742562 

 

Sezione I – Conferma 

Ho ricevuto l’avviso di sicurezza urgente riguardante il dosaggio VITROS
® 

CA 125 II™  (Ref. 

CL10-126_EU). Ho interrotto l’uso ed eliminato il Lotto 1060 di VITROS  CA 125 II™ 

Reagent Packs e Calibrators.  

Per favore, indicare la quantità di prodotto eliminato: 

Quantità eliminata (Lotto 1060) 

VITROS  CA 125 II™ Reagent Packs VITROS  CA 125 II™ Calibrators 

  

Nome: _________________________________ Titolo (opzionale): _________________________ 

Firma*: ____________________________________ Data: _____________________________________ 

Numero di fax:  ________________________________ Numero di telefono:__________________________ 

*La Sua firma è una conferma di ricevimento e comprensione di questa notifica. 

I suoi commenti sono sempre benvenuti: 

_________________________________________________________________________________________________________ 

_________________________________________________________________________________________________________ 

Sezione II – Nome ed indirizzo 

La invitiamo a completare questa sezione, qualora ci siano della modifiche da apportare al 

Suo indirizzo: 

Nome Ente: ______________________________________________________________ 

Nome contatto: ___________________________ Ruolo: ___________________________________________ 

Indirizzo: _____________________________________________________________________ 

Città: ________________________ Provincia:_____________ Codice Postale:______________ 

Telefono: ____________________ FAX:_____________________  

 


